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Sehr geehrter Herr Kollege Beyersdorf,

die Ethik-Kommission hat Gber |hren Antrag aufgrund der eingereichten Unter-
lagen beraten. Die Kommission hat weder ethische noch rechtliche Bedenken
gegen die Durchfuhrung der Studie.

Alle Anderungen im Prifplan mussen der Ethik-Kommission vorgelegt werden
und durfen erst nach der zustimmenden Bewertung umgesetzt werden.

Unabhangig vom Beratungsergebnis macht die Ethik-Kommission darauf
aufmerksam, dass die ethische und rechtliche Verantwortung fur die
Durchfuhrung der Registerstudie beim Leiter der klinischen Prufung und auch bei
allen an der Prufung teilnehmenden Arzten liegt.

Der Abschluss/Abbruch der Studie ist mitzuteilen. Ein Abschlussbericht ist
vorzulegen.

Mit freundlichen GrifRen

Vgt

Prof. Dr. S. Pollak
Vorsitzender der Ethik-Kommission



